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'Không dùng khi thuốc đã hét hạn sử dụng, bién màu... 

2. Thành phần công thức thuốc (cho 1 gói): 

Thành phé.n dược chất: Trimebutin.......................- n nnnnnnnnnnnnneeneeennnnnhnnennn rn nnnnnneeeen0100000700007 24,0 mg. 

Thanh phần tá dược: Đường trắng, polysorbat 80, eudragit EPO, sucralose, aerosil R200, natri 

carbonat, mùi hoa quả .. GE EE107001000002010:10020040001000/16100500000320200500100010010090 ...vừa đủ. 

3. Dạng bào chế: 

Bột pha bỗn dịch. 
Bột thuốc màu trắng hoặc trắng ngà, đồng nhét, tơi khô, vị ngọt, mùi thom. 

4. Chỉđịnh: 

Khoa tiêu hóa 

Điều trị đa dạng các triệu chúng đường tiêu hóa: 

- Điều trị triệu chứng đau co thắt do réi loan chức năng của ống tiêu hóa và đường mật. 

- Điều trị hội chứng ruột kích thích, rồi loạn chức năng tiêu hoá, đặc biệt trong các trường hợp đau 
quặn bụng, co thắt, đầy hơi, tiêu chảy hoặc táo bón. 

- Chống đau bụng trong điều trị ban đầu khi chưa xác định được nguyên nhân gây tiêu chảy cấp. 

5. Cách ding - liều dùng: 

Cách dùng: 

Pha 1 gói bột thuốc với khoảng 5 m] nước. Hỗn dịch sau pha có thể uống trực tiếp hoặc trộn trong 

một chất lỏng khác, 

Liều dùng: 

Liều thường dùng: 1 gói/5 kg cân nặng/ngày hoặc: 

- Trẻ dưới 6 tháng tuổi: 1/2 gói/lần x 2-3 lằn/ngày 

- Trẻ từ 6 tháng tuổi - 1 tuổi: 1 gói/lần x 2 lằn/ngày 

- Trẻ từ 1 - 5 tuổi: 1 gói/lần x 3 lần/ngày 

- Trẻ trên 5 tuổi: 2 gói/lần x 3 lằn/ngày 

Người lớn: 3 - 6 gói/lần x 3 lần/ngày 
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6. Chống chỉ định: 

Bệnh nhân quá mẫn với trimebutin maleat hoặc bất kỳ thành ffl1ần nào của thuốc, 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc : 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: 

Nghiên cứu trên động vật khong cho thấy thuốc có ảnh hưởng gây quéi thai. 

Dir liệu hiên tại khong đủ để đánh giá kha năng gây di dạng hoặc độc tinh của trimebutin khi thuốc 

được sử dụng trong suốt thời kỳ mang thai. Không nên sử dụng trimebutin trong 3 tháng đầu thai kỳ. 

Chỉ sử dụng trimebutin trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ khi thực sự cần thiết. 

Thời kỳ cho con bú: 

Dữ liệu an toàn của việc sử dung thuốc trên phụ nữ cho con bú chưa được công bố. Do đó, tránh sử 

dụng thuốc ở phụ nữ đang cho con bú. 

9, Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc chưa được đánh giá có hệ thống. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Chưa có các nghiên cứu đánh gla khả năng tương tác của trimebutin với các thuốc khác. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

11. Tác dụng không mong muốn 

Thn suất xuất hiện: rất thường gặp > 1/10; thường gặp >1/100 tới <1/10; ít gặp >1/1.000 tới <1/100; 

hiém gặp >1/10.000 tới <1/1.000; rất hiém <1/10.000, chưa xác định: không thé ước tính từ những dữ 

liệu có sẵn. 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ — b a l. - i o 
thống miễn địch Chưa xác định | Phản ứng quá mẫn (ngứa, mề đay, phù mạch, sốc phản vệ) 

Tt gap Phát ban 

Rối loạn da và Các phan ứng da nghiêm trọng bao gồm: Hội chứng ngoại ban 

mô dưới da Chưa xác định | mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), hồng ban đa dạng, hoại tử 

thượng bì nhiễm độc, viêm da tróc vảy, viêm da tiếp xúc 

Thông báo cho bdc sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phdi khi sử dụng thuốc 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: 

Rối loạn tim mạch (rồi loạn nhip tim, kéo dài khoảng QT), rối loạn thần kinh (buồn ngủ, co giật, hôn 

mê). 

Quản lý: 

Giám sát bệnh nhân và điều trị triệu chứng cần được thực hiện. 

- Trang2B. 
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13. Đặc tính dwge lực học: 

Nhom tác dụng dược lý: Chống co thắt cơ. 

Ma ATC: A03AA05 

Trimebutin - chất điều chinh nhu động đường tiêu hóa là một chất chủ vận enkephalinergic ngoại 

biên. Thuốc kích thích sự vận động & ruột và cũng có thé ức ché sy vận động này néu trước đó đã bị 

kích thích (nghiên cứu trên động vật). 

Trimebutin - Thuốc chéng co thắt 

In vitro, thuốc có tác dung phong bé kênh natri (IC50 = 8,4 uM) và ức chế giai phóng glutamat. 

Trên chuột, thuốc ức chế phản ứng của động vật với đau dạ dày, trực tràng. 

14. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 

Nồng độ tối đa trong máu của trimebutin đạt được sau khi uống 1-2 giờ. 

Thải trừ: 

Thuốc được đào thải nhanh và chủ yếu qua nước tiểu sau khi uống: trung bình 70% trong 24 giờ. 

15. Quy cách đóng gói: Hộp 30 gói, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

16. Điều kiện bảo quản: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

17. Hạn dùng: 36 tháng k& từ ngày sản xuất. 

18. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

19. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

Công ty cổ phần Dược phẩm Trung ương I - Pharbaco 
Số 160 Tôn Đức Thắng - Hàng Bột - Đồng Đa - Hà Nội 

Điện thoại: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460 

Sản xuất tại: Thạch Lỗi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội. 
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